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2. Resumen

Titulo: PREVALENCIA DE VIH, VHC, VHB, T. CRUZI Y T. PALLIDUM EN
DONANTES DE SANGRE TOTAL, CON AUTOEXCLUSION AFIRMATIVA EN EL
BCS CMNR

Antecedentes: Desde el afio 1986, la Administracion de Alimentos y Medicamentos
(FDA por sus siglas en inglés) recomendd el empleo de la exclusion confidencial de
unidades (CUE, por sus siglas en ingles) en los centros de sangre de Estados
Unidos, se pensé que podria ser util para evitar las infecciones en el periodo de
ventana de patdgenos transmitidos por transfusion y disminuir la prevalencia en los
marcadores serologicos. En México, no hay datos del afio exacto que inicio la
implementacion de este cuestionario, es hasta el establecimiento de la NOM-003-
SSA2-1993 donde se otorga el nombre de autoexclusion confidencial y posterior en
el afo 2012 se actualiza a NOM-253-SSA1-2012, siendo esta normativa la que

actualmente nos dirige.

Objetivo: Describir la prevalencia de VIH, VHC, VHB, T. Cruzi y T. Pallidum en

donantes de sangre total, con autoexclusion afirmativa en el BCS CMNR.

Material y métodos: Estudio transversal, observacional, descriptivo, retrospectivo
y analitico, que se realizara en el periodo comprendido de enero 2013 a diciembre
2022 en el Banco Central de Sangre del Centro Médico Nacional La Raza,
obteniendo la informacion a través de la base de datos del sistema informativo de
Banco de Sangre y expedientes clinicos de los donadores.

Resultados: Se incluyeron 321 donadores de sangre total en el estudio, durante el
periodo de enero 2013 a diciembre 2022 de los cuales 75.35% fueron hombres y

24.61% fueron mujeres. Encontrando una prevalencia en los marcadores
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seroldgicos en donantes de sangre con el cuestionario de autoexclusion afirmativa
estudiados en el BCS CMNR de 0.60% para T. pallidum, VHC de 0.36%, T. cruzi
de 0.18%, VIH de 0.17% y por ultimo el VHB de 0.11%.

Conclusion: La prevalencia de los marcadores serolégicos realizados en el BSC
CMNR a los donadores con el cuestionario de AEC afirmativo fue menor a lo
reportado a nivel nacional.

Recursos e infraestructura: La elaboracién de este trabajo no supone gasto en su
elaboracion, al tomar todos los datos de la base de datos del sistema informativo de
Banco de sangre y expedientes clinicos de los donadores.

Experiencia del grupo:

Dr. Oscar Zamudio Chéavez Médico especialista en Patologia Clinica, Maestro en
Alta Direccién de Hospitales, Doctorado en Alta Direccion de Hospitales, Director
del Banco Central de Sangre CMN La Raza, IMSS, Profesor titular de posgrado de
la Especialidad en Patologia Clinica UNAM.

Tiempo para desarrollarse: El estudio de investigacion se planea desarrollar

durante el afio 2023.
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3. Marco teérico

La sangre ha sido asociada a un gran numero de creencias, muchas de las cuales
permanecen como dichos o hechos populares en las sociedades modernas (1) y se
ha considerado el liquido vital, por lo que su introduccion al cuerpo humano con el
fin de restaurar su salud, ha sido motivo de multiples ensayos desde hace siglos.
Hay informacién que data del afio 1492 con Juan Bautista Cibo (Papa Inocencio
VIII) quien sufria de insuficiencia renal crénica, que lo mantenia criticamente
enfermo; un médico judio ofrecié cambiar la sangre del Papa “por la de jévenes
plenos de vigor y salud”, sin embargo no ha quedado claro si al pontifice se le fué
transfundida o solo se le dio a tomar. Posteriormente en febrero de 1665 Richard
Lower y Edmund King practicaron la transfusion entre perros, mas adelante se
realizaria la primera transfusion de sangre, de un cordero a un humano el 15 de
junio de 1667, por Juan Bautista Denis y Paul Emmerets, el procedimiento se
efectu6 en un enfermo de 15 afios, quien muri6 en un segundo intento de
transfusion; y en 1818 se realizaria la primera transfusion de humano a humano,
aunque persistian los problemas relacionados a la coagulacién y la compatibilidad;
el primero lo intentaron resolver en 1821, usando hidroxido de sodio como
anticoagulante; el segundo empez6 a resolverse en el siglo pasado, cuando en
1901, Karl Landsteiner describi6 los grupos sanguineos A, B y O(2). Actualmente la
transfusion de sangre es un proceso que, aunque se lleve a cabo dentro de las
pautas recomendadas, implica riesgos para la salud con la posibilidad de reacciones
transfusionales (3) y transmision de agentes infecciosos. Es por ello que desde el

inicio en las practicas de la medicina transfusional en el mundo y en México, se ha
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buscado el aseguramiento de los hemocomponentes y sus receptores: logrando asi
la reduccioén del riesgo de transmision de patdégenos por productos sanguineos, sin
embargo existe un periodo de tiempo en donde el patégeno no puede ser detectado
por pruebas de laboratorio llegando a tener resultados falsos negativos (4) y mayor
riesgo de transfundir componentes sanguineos infectados. Es por eso que los
bancos de sangre han implementado una cuidadosa y exhaustiva seleccion de
donantes, siendo uno de los pasos mas importantes en la seguridad de la sangre,
donde se toma el historial médico de cada donador e identificando y seleccionando
alos que tienen alto riesgo de contraer infecciones que podrian transmitirse a través
de una transfusion, ademas de incluir mejores métodos de deteccién de agentes
infecciosos para virus de la inmunodeficiencia humana (VIH), Treponema pallidum,
virus de la hepatitis C (VHC), virus de la hepatitis B (VHB), Tripanosoma cruzi y en
algunos la introduccion de procedimientos de inactivacion de patégenos (4,5). Aln
con todos los métodos utilizados existe un riesgo residual de infecciones
transmitidas por transfusiones (TTI, por sus siglas en ingles), para reducirlo desde
el afio 1986, la Administracién de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas
en inglés) recomendd el empleo de la exclusién confidencial de unidades (CUE, por
sus siglas en ingles) en los centros de sangre de Estados Unidos(6), como un
método mas de seguridad especialmente con respecto a la infeccion por VIH que
se propagaba en esa década, permitiendo que los donantes con factores de riesgo
que se sintieran presionados para donar informaran confidencialmente que su
sangre no debe usarse para transfusiones(7); aflos después se implementan las
pruebas para la deteccion del VIH, y se pensé que la exclusion de unidad

confidencial podria ser util para evitar las infecciones en el periodo de ventana de
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esta y otras enfermedades transmisibles (8), ademas de prevenir la propagaciéon de
agentes infecciosos emergentes. Sin embargo, desde su creacion se ha tenido la
duda si realmente el cuestionario podria ayudarnos, por lo que en varios estudios
se ha examinado la eficacia de CUE. Pindyck et al. Encontraron diferencias
significativas en la prevalencia de pruebas de laboratorio positivas en donantes que
se autoexcluian frente a donantes que no se autoexcluian (8); otros han demostrado
una asociacion de CUE y una mayor prevalencia de marcadores seroldgicos, sin
embargo, con baja sensibilidad y valor predictivo positivo para indicar el periodo de
ventana de TTI (9).

En 1992, la FDA suspendio la recomendacion con respecto al uso de la CUE (7),
mientras que a partir del afio 2010 se incorpora en Brasil, Bélgica y Canada,
aumentado asi la controversia sobre la utilidad del uso de este cuestionario
especialmente después de la implementacion de pruebas de acido nucleico (NAT)
altamente sensibles y especificas, que reducen el riesgo de transmision durante el
periodo de ventana (9).

La exclusion confidencial de unidades se utiliza en varios paises, sin embargo hay
poca informacion publicada sobre los detalles de los procedimientos utilizados (4).
En México, no hay datos del afio exacto que inicio la implementacion de este
cuestionario, es hasta el establecimiento de la NOM-003-SSA2-1993 en los
apartados 5.1 y C.5, que se hace mencion y otorga el nombre de autoexclusion
confidencial (10), difiriendo con el nombre otorgado por la FDA; posterior en el afo
2012 se actualiza a NOM-253-SSA1-2012, quedando la autoexclusion confidencial
en los apartados 6.12 y 19.3.4.2, (11) y siendo esta normativa la que actualmente

nos dirige. Este cuestionario consta de 12 preguntas en el cual, el donador podra
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autoexcluirse de acuerdo a situaciones de riesgo que practique, tanto personal
como de terceros dentro de los 4 meses anteriores a su donacion; las preguntas
van desde el consumo de drogas hasta las diferentes practicas sexuales, donde
deben de marcar con una X la respuesta que consta de sefialar un SI o un NO,
haciendo énfasis que debe ser sincera y responsable, las Ultimas dos son
importantes, ya que en una se pregunta si consideran su sangre segura y Si
entendieron todas las preguntas, esto con el fin de darle significancia al cuestionario.
Por consiguiente, el objetivo principal de este cuestionario en México es abatir
completamente el riesgo de contraer enfermedades a través de la transfusion y
diferir a aquellos donadores que se encuentran en el periodo de ventana y que
posteriormente presenten seroconversion positiva (12), teniendo como meta la
disminucion de la prevalencia a nivel nacional de los marcadores serolégicos.

En relacion con este tema los datos recolectados por la Organizacién Mundial de la
Salud en el afio 2018, menciona que se recolectan alrededor de 118,5 millones de
donaciones de sangre en el mundo, encontrando una variacion de la prevalencia de
marcadores serolégicos en donantes de sangre de acuerdo al nivel de ingreso
econémico de cada pais que envia su informacion, clasificandolos en 4 grupos;
paises de ingresos altos: VIH de 0.002%, VHB 0.02%, VHC 0.007%, sifilis 0.02%,
paises de ingresos mediano alto: VIH de 0.10%, VHB 0.29%, VHC 0.19%, sifilis
0.35%, paises de ingresos mediano bajo: VIH de 0.19%, VHB 1.70%, VHC 0.38%,
sifilis 0.69%, paises de ingresos bajos: VIH de 0.70%, VHB 2.81%, VHC 1.00%,
sifilis 0.90% (13); en Europa en el ejercicio del afio 2019 se recolectaron 22,863,118
componentes sanguineos y se transfundieron 19,334,629 unidades(14),

encontrando una prevalencia para HBsAg y anti-HCV entre los donantes de sangre
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gue oscilé de 0,00 a 3,22% y de 0,00 a 2,17% en diferentes paises europeos (con
mayor prevalencia en Bulgaria, Rumania, Grecia, Letonia y Lituania) (15) ; en los
Estados Unidos se recolectan 13,6 millones de unidades de sangre total,
transfundiendo casi 21 millones de componentes sanguineos anualmente (16) con
una prevalencia general de VIH 2.6, VHB 6.3 y VHC 19,0 por cada 100,000 habitantes (17);
en Brasil se registré un promedio anual de 3.608.436 donaciones de sangre entre
2014 y 2016, y solo en 2016 se realizaron 2.840.988 transfusiones(18) con

prevalencia reportada para VHB 0,63 %, el VIH 0,05 %, VHC 0,02 %, T. cruzi 0,01
%(19) T. pallidum 0.77%(20); en México el Centro Nacional de la Transfusion

Sanguinea en el afio 2020 reporto un total de 1, 269,486 unidades de sangre y
componentes sanguineos, con una prevalencia en los marcadores seroldgicos a
nivel nacional en: VIH de 0.25%, VHB de 0.18%, VHC de 0.47%, T. pallidum de
0.86%, T. cruzi de 0.26% (21) en comparacion con el afio 2021, observandose
disminucién de las donaciones con un total de 1,121,272 y una prevalencia en los
marcadores serolégicos en: VIH de 0.27%, VHB de 0.16%, VHC de 0.42%, T.

pallidum de 0.89%, T. cruzi de 0.25%, sin cambio significativo al afio 2020 (22).
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4. Planteamiento del problema

En México en el afio 2021 hubieron 1,121,272 donaciones de sangre, a las cuales
se le realizan pruebas de laboratorios para enfermedades transmitidas por
transfusion; detectando una prevalencia a nivel nacional para: VIH de 0.27, VHB de
0.16, VHC de 0.42, T. pallidum de 0.89, T. cruzi de 0.25, con el objetivo de disminuir
esta prevalencia en la donacién el BCS CMNR realiza la autoexclusion confidencial;
pero esta registrado en un pais de América latina que el 6.1%(18) de los donadores
gue optan por este cuestionario tienen algun resultado reactivo o positivo a los
marcadores serolégicos. Por ello nos realizamos la siguiente pregunta de

investigacion:

4.1 Pregunta de investigacion

¢, Cudl es la prevalencia de VIH, VHC, VHB, T. cruzi y T. pallidum en donantes de

sangre total, con autoexclusion afirmativa en el BCS CMNR?
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5. Justificacién

En este protocolo se pretende observar la prevalencia de donadores de sangre total
que utilizan la autoexclusion confidencial para mencionar factores de riesgo y su
relacion con pruebas serologicas reactivas y/o positivas. En México no esta

establecida esta prevalencia y la eficacia del cuestionario se desconoce.

Por esta razon, la investigacion se justifica por el aporte que tendra al conocimiento
de la prevalencia en los marcadores serologicos en donadores de sangre total que
utilizan la autoexclusion confidencial y asi poder establecer la eficacia del
cuestionario e implementar mejoras en la evaluacion al predonante, mejorando la
seguridad de la sangre a transfundir. Ademas esta investigacion puede ayudar a
futuros protocolos para evaluar el momento idéneo en la colocacién de este
cuestionario ayudando a reducir el motivo del destino final de los

hemocomponentes, asi como los costos en un banco de sangre.
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6. Objetivos

6.1 Objetivo general

Describir la prevalencia de VIH, VHC, VHB, T. cruzi y T. pallidum en donantes de

sangre total, con autoexclusion afirmativa en el BCS CMNR.

6.2 Objetivos especificos

1. Determinar el numero de donaciones de sangre total en el periodo
comprendido de enero 2013 a diciembre 2022.

2. Contabilizar el nimero de donantes que se autoexcluyeron, en el periodo
establecido.

3. Conocer la respuesta mas prevalente del cuestionario, en el periodo
mencionado.

4. Identificar el agente etiologico mas frecuente en los donadores que
utilizaron la autoexclusion confidencial a partir de la implementacion de la
NOM 253.

5. Analizar la edad, sexo, estado civil, escolaridad, y lugar de residencia en
la cual los donadores se autoexcluyen, en el periodo establecido.

6. Saber el tipo de donante que utiliza el cuestionario para autoexcluirse, en

el periodo del 2013 al 2022.
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7. Hipotesis
7.1 Hipotesis alterna
La prevalencia de VIH, VHC, VHB, T. cruzi y T. pallidum en donantes de sangre

total, con autoexclusion afirmativa en el BCS CMNR sera menor o igual a 0.27%,

0.42%, 0.16%, 0.25% y 0.89%.

7.2 Hipdtesis nula

La prevalencia de VIH, VHC, VHB, T. cruzi y T. pallidum en donantes de sangre
total, con autoexclusion afirmativa en el BCS CMNR serd mayor a 0.27%, 0.42%,

0.16%, 0.25% y 0.89%.
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8. Material y métodos

8.1 Tipo y disefio de estudio

Estudio de tipo transversal, observacional, descriptivo, retrospectivo y analitico.

8.2Lugar de estudio

Se realizara en el Banco Central de Sangre del Centro Médico Nacional La Raza

(BCS CMNR).

8.3Universo de estudio

Se incluiran a todos los donantes de sangre total, que utilizaron la autoexclusiéon y
respondieron gue su sangre no es segura para la transfusion o sefialaron algun
factor de riesgo y son reactivos en las pruebas de tamizaje y/o confirmatorias, para
enfermedades virales, parasitarias y bacterioldgicas en el BCS CMNR en el periodo

comprendido de enero 2013 a diciembre 2022.

8.4Marco temporal

La recoleccién de los datos se llevara a cabo a partir de abril de 2023 a mayo de
2023. Los datos que se recolectaran engloban las donaciones de sangre total con
autoexclusién confidencial presente en el periodo comprendido de enero del 2013

a diciembre de 2022.

8.5Universo de trabajo

Poblacién de estudio: Donadores de sangre total con autoexclusion confidencial

presente, reactivos en las pruebas de tamizaje y positivos en las pruebas

confirmatorias.
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8.6Criterios de seleccion

8.6.1 Criterios de inclusioén

e Todos los donantes de sangre total, que utilizaron la autoexclusion
confidencial, sefialando algun factor de riesgo o respondieron que su sangre
no es segura en el periodo de enero 2013 a diciembre 2022.

e Donadores de sangre total con marcadores serolégicos reactivos y/o
positivos, que sefialaron algun factor de riesgo en la autoexclusion
confidencial.

8.6.2 Criterios de exclusion

e Todos los donadores de sangre total en los que se obtenga un sangrado

insuficiente.

8.6.3 Criterios de eliminacién

e Donadores de sangre total que no cuenten con informacién completa en el

sistema informético del banco central de sangre.

8.7 Tamarfo de la muestra

Para la determinacion del tamafio de muestra se seleccioné una poblacion finita,
para ello se consultaron referencias previas, donde reportan el 5.6% (3) de
prevalencia de donadores de sangre que utilizaron el cuestionario de autoexclusion,
con resultado positivo para serologia infecciosa (proporcion), se considero el 95%
de confianza por lo que el valor de Z fue de 1.96, g es igual a 1-p; la precision fue

del 5%, N= 21,662.
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Se aplico la siguiente formula:

NZ7? pq
&> (N-D+2Z* pq

Donde:
Z 1.96
p 0.056
q 0.944
d 0.05
n= 21662 (3.84) (0.056) (0.944) =378

0.31 661) + (3.84) (0.056) (0.944)

8.8 Andlisis estadistico

Se calculard la prevalencia de VIH, VHC, VHB, T. cruzi y T. pallidum, en los
donadores de sangre que optaron por la utilizacion del cuestionario de autoexclusion

y con resultado reactivo, a través de la formula para la prevalencia:

No. Donadores con autoexclusion, reactivos para VIH, VHC, VHB, T. Cruziy T. Pallidum.
No. Donadores con autoexclusion afirmativa 2013-2022

x 100
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Posteriormente se calculara la prevalencia de cada marcador reactivo

No. Donadores con autoexclusién, reactivos para VIH

x 100
No. Donadores con autoexclusion afirmativa 2013-2022
No. Donadores con autoexclusion, reactivos para VHB « 100
No. Donadores con autoexclusion afirmativa 2013-2022
No. Donadores con autoexclusién, reactivos para VHC 100
X
No. Donadores con autoexclusién afirmativa 2013-2022
No. Donadores con autoexclusion, reactivos para T. cruzi 100
X
No. Donadores con autoexclusion afirmativa 2013-2022
No. Donadores con autoexclusion, reactivos para T. pallidum 100
X

No. Donadores con autoexclusion afirmativa 2013-2022

Se utilizara estadisticas descriptivas con medidas de tendencia central (Media,
Mediana y Moda) para variables cuantitativas y porcentajes para variables

cualitativas.

8.9 Nivel de riesgo de la investigacion

Categoria | de riesgo.

8.10 Recursos

Recursos humanos: Conformado por la tesista Martha Elena Rodriguez Pulido,
con apoyo del médico con especialidad en Patologia Clinica Dr. Oscar Zamudio
Chavez, adscrito al Instituto Mexicano del Seguro Social al Banco Central de Sangre
del Centro Médico Nacional “La Raza”, quien aportaran datos, asesoria y analisis

del presente estudio.
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Recursos fisicos y materiales: Material para la captura y procesamiento de los
datos.
e Computadora portatil acer ® (propiedad del tesista).
¢ Sistema informético de Banco de sangre
e Microsoft Office ®,
0 Microsoft Excel ®

o Microsoft Word ®

8.11 Financiamiento

La elaboracion de este trabajo no supone gasto en su elaboracion, al tomar
todos los datos de la base de datos del sistema informativo de Banco de

sangre y expedientes clinicos de los donadores.
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8.12 Variables del estudio

DESCRIPCION DE VARIABLES DEPENDIENTES

transmisibles.

Variables Definicion Definicion Indicadores Tipo de Escala
dependientes conceptual operacional variable de
medicion
Cuestionario de | Documento Se obtendra | Respuesta Cualitativa Nominal
autoexclusiéon | impreso  que | de la base de | enumerada
afirmativo. permite a las | datos del del 1 al 10.
personas BCS CMR Ver Anexo 1
confidencialme
nte excluir su
sangre  para
transfusion,
reconociendo
que tienen
factores de
riesgo que
pudieran
causar
contagio en el
paciente
transfundido.
Estudios de Analisis Todos los Reactivo o Cualitativa Ordinal
tamizaje y/o presuntivo y | donadores No reactivo.
confirmatorias | confirmatorio reactivos a Positivo o
para VIH para la | serologia y/o Negativo.
deteccion  de | positivo a
anticuerpos o | NAT
antigenos de
agentes
infecciosos
transmisibles.
Estudios de Analisis Todos los Reactivo o Cualitativa Ordinal
tamizaje y/o presuntivo y | donadores No reactivo.
confirmatorias | confirmatorio reactivos a Positivo o
para VHC para la | serologia y/o | Negativo.
deteccion  de | positivo a
anticuerpos o | NAT
antigenos de
agentes
infecciosos
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Estudios de Analisis Todos los Reactivo o Cualitativa Ordinal
tamizaje y/o presuntivo  y | donadores No reactivo.
confirmatorias | confirmatorio reactivos a Positivo o
para VHB para la | serologia y/o | Negativo.
deteccion  de | positivo a
anticuerpos o | NAT
antigenos de
agentes
infecciosos
transmisibles.
Estudios de Analisis Todos los Reactivo o Cualitativa Ordinal
tamizaje y/o presuntivo donadores No reactivo.
confirmatorias | para la | reactivos a
Tripanosoma deteccion  de | serologia
cruzi anticuerpos o
antigenos de
agentes
infecciosos
transmisibles.
Estudios de Analisis Todos los Reactivo o Cualitativa Ordinal
tamizaje y/o presuntivo donadores No reactivo.
confirmatorias | para la | reactivos a
Treponema deteccion de | serologia
pallidum. anticuerpos o
antigenos de
agentes
infecciosos
transmisibles.
DESCRIPCION DE VARIABLES INDEPENDIENTES
Variable Definicion Definicion Indicadores Tipo de Escala
independiente conceptual operacional variable de
medicion
Edad Tiempo que ha | Se obtendra | Afios Cuantitativa | De razon
transcurrido de la base de
desde el | datos del
nacimiento de | BCS CMR
un ser vivo
Género Grupo al que | Se obtendra | 1.masculino | Cualitativa Nominal
pertenecen los | de la base de | 2.femenino

seres humanos
de cada sexo,
entendido este
desde un punto

de vista
sociocultural
en lugar de

datos del
BCS CMR
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exclusivament
e biologico
Estado civil Es la calidad o | Se obtendra | 1.soltero Cualitativa Nominal
posicion de la base de | 2.casado
permanente, datos del 3.divorciado
en la mayoria | BCS CMR 4.viudo
de los casos,
que ocupa un
individuo
dentro de la
sociedad, en
relacion a sus
relaciones de
familia y que le
otorga ciertos
derechos,
deberes y
obligaciones
civiles.
Escolaridad Periodo de | Se obtendra | 1. Analfabeta; | Cualitativa Ordinal
asistencia a un | de la base de | 2. Primaria;
centro escolar | datos del 3.
BCS CMR Secundaria,
4,
Bachillerato;
5. Nivel
superior; 6.
Posgrado. a.
completa; b.
incompleta
Entidad Unidad Se obtendra | Lugar donde | Cualitativa Nominal
federativa delimitada de la base de | radica
territorialmente | datos del (estado)
que en unién | BCS CMR
de otras
entidades
conforman a
una nacion.
Alcaldia o Es la unidad | Se obtendra | Lugar donde | Cualitativa Nominal
municipio politico- de la base de | radica
administrativa | datos del
menor de pais, | BCS CMR
dentro de ella
existen
localidades de
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diferente

tamafo
Tipo de donante | Persona que | Se obtendra | 1. Voluntario | Cualitativa Nominal
acude al banco | de la base de |y altruista; 2.
de sangre para | datos del Familiar o de
donacion, BCS CMR reposicion; 3.
independiente De repeticion
mente de su
motivo.
Numero de Donaciones Se obtendra | numero de Cuantitativa | Razén
donaciones realizadas en | de la base de | veces
el afo. datos del
BCS CMR
Fecha de Dia, mes y afio | Se obtendra | Dia, mesy Cuantitativa | De
donacion en la que de la base de | afio Intervalo
realiza la datos del
donacion de BCS CMR
sangre.
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8.13 Consideraciones éticas.

Este protocolo se desarrollara de acuerdo a lo establecido en los lineamientos del
Reglamento de la Ley General de Salud siguiendo en su titulo segundo “De los
Aspectos Eticos de la Investigaciéon en Seres Humanos”, en su articulo:

Articulo 17.- Se considera como riesgo de la investigacion a la probabilidad de que
el sujeto de investigacion sufra algin dafio como consecuencia inmediata o tardia
del estudio. Para efectos de este Reglamento, la investigacion se clasifica como
categoria I.- Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos
de investigacion documental retrospectivos y aquéllos en los que no se realiza
ninguna intervencion o modificacion intencionada en las variables fisiolégicas,
psicoldgicas y sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que
se consideran: cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros,
en los que no se le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta.

Asi mismo con base al articulo 100 de la Ley General de Salud, que estipula que la
investigacion en seres humanos se desarrollard conforme a bases que consisten en
la adaptacién a los principios cientificos y éticos, realizarse solo cuando el
conocimiento a producir no pueda obtenerse por otro método idéneo, una razonable
seguridad de no exponer a riesgos ni dafios innecesarios al sujeto en
experimentacion, consentimiento informado por escrito del sujeto en quien se
realizara la investigacion (para el caso de experimentacion), asi mismo solo es
realizable por profesionales en instituciones médicas que actuen bajo vigilancia de
autoridades sanitarias competentes, también estipula que se debera suspender la

investigacion en cualquier momento si sobreviene riesgo de lesiones graves, y que
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es responsabilidad de la institucién proporcionar atencion médica al sujeto que sufra
algun dafio, si estuviere relacionado directamente con la investigacion, sin perjuicio
de indemnizacién que legalmente corresponda. Sin embargo, cabe mencionar que
en acorde al articulo 101 de la misma Ley, de realizarse la investigacion en
contravencion a lo dispuesto en esta Ley y demas disposiciones aplicables, se sera
acreedor de las sanciones correspondientes. Ademas, se apega al articulo 102, si
correspondiera para el presente estudio, que estipula sobre la autorizacién por la
Secretaria de Salud para el empleo en seres humanos de medicamentos o
materiales respecto de los cuales aln no se tenga evidencia cientifica suficiente de
su eficacia terapéutica o se pretenda la modificacibn de las indicaciones
terapéuticas de productos ya conocidos. También, si correspondiera para el
presente estudio, apego al articulo 103 que estipula que el médico podra utilizar
recursos terapéuticos o de diagndstico bajo investigacion cuando exista posibilidad
fundada de salvar la vida.

Se realizara de acuerdo a lo establecido en el Codigo de Nuremberg, el cual aclara
los principios basicos que regulan la realizacién ética de la investigacion como son:
capacidad de dar consentimiento, ausencia de coaccion, comprension de los
riesgos y beneficios implicitos, en relacion a los Principios Eticos para las
Investigaciones médicas en seres humanos entre los cuales mencionamos los
siguientes; en la investigacion meédica, es deber del médico proteger la vida, la
salud, la intimidad y la dignidad del ser humano. La investigacion medica en seres
humanos debe conformarse con los principios cientificos generalmente aceptados,

y debe apoyarse en un profundo conocimiento de la bibliografia cientifica, en otras

31



fuentes de informacidén pertinentes, asi como en experimentos de laboratorio
correctamente realizados y en animales, cuando es oportuno.

En cuanto a la Declaracion de Helsinki de la Asociaciéon Médica Mundial hace
referencia al deber del médico de promover y velar por la salud de las personas,
mejorar los procedimientos preventivos, diagnosticos y terapéuticos, promover el
respeto a todos los seres humanos para proteger la salud y sus derechos
individuales.

El informe Belmont presenta los Principios éticos y pautas para la proteccién de
sujetos humanos de la investigacion. El informe establece los principios éticos
fundamentales subyacentes a la realizacion aceptable de la investigacion en seres

humanos tomando en consideracion los siguientes principios:

1. Respeto a las personas los individuos deberan ser tratados como
agentes autbnomos y segundo, que las personas de una manera ética,
implica no solo respetar sus decisiones y protegerlos de dafios, sino
también procurar su bienestar.

2. Beneficencia. - El concepto de tratar a las personas de una manera
ética, implica no sélo respetar sus decisiones y protegerlos de dafios, sino
también procurar su bienestar.

3. Justicia. Siempre que una investigacion financiada con fondos
publicos de como resultado el desarrollo de aparatos y procedimientos
terapéuticos, la justicia demanda que estos avances no proporcionen

ventajas s6lo a aquellas personas que pueden pagarlas y que tal
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investigacion no involucre indebidamente a personas o0 grupos que ho

estén en posibilidades de la investigacion.

Riesgos: El presente trabajo es considerado categoria I. investigacion sin riesgo
para el donante de sangre, ya que solo se revisara la base de datos del sistema

informativo del BCS CMNR y expedientes clinicos de los donadores.

Factibilidad: El estudio es factible solo se necesita recopilar y analizar la base de
datos del sistema informéatico de Banco de sangre y expedientes clinicos de los

donadores; se anotaran en un formato como instrumento de recopilacién de datos.
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9. Resultados

En el periodo comprendido de Enero 2013 a Diciembre 2022, se recolectaron
678,475 donaciones de sangre total en el BCS CMNR, 8,195 se excluyeron por
presentar sangrado insuficiente en la donacion; el estudio incluyéo 669,127
donaciones efectivas; de estas 21,662 (3.23%) el cuestionario de autoexclusion
confidencial (AEC) fue afirmativo y 321 (1.48%) de estas donaciones obtuvieron un
resultado reactivo y/o positivo para pruebas de tamizaje y/o confirmatorias para VIH,

VHC, VHB, T. cruziy T. Pallidum (Figura 1).

678,475
Donaciones
totales
8,195
Donaciones con
sagrado insuficiente
669,127
Donaciones
efectivas
321 21,662
Donaciones con Donaciones con
Autoexclusion confidencial Autoexclusion
y resciivos yo positivos. confidencial

Fig. 1 Seleccion de la muestra

Los datos sociodemograficos recopilados del estudio, como grupo de edad, sexo,
estado civil, nivel de educacion y residencia se muestran en la Tabla 1. Encontrando
gue los donadores de sangre total que usaron el cuestionario de AEC y tienen algun

marcador serolégico reactivo y/o positivo fueron hombres (75.38%) y mujeres
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(24.61%); solteros (43.61%), con escolaridad en preparatoria (29.28%), en el grupo

de edad de 26 a 35 afios (30.52%) con una media de 37 afos y el 58% de los

donadores con residencia actual en el Estado de México, esto probablemente por

la cercania del Estado a la CDMX y por los centros de colecta que se encentran a

afiadidos al BCS CMNR y teniendo en menor cantidad a donadores con residencia

en diferentes estados. También revelamos el estado de los donantes de sangre que

utilizan este cuestionario, descubriendo que son principalmente donantes por

reposicion (99.06%) y como dato adicional se encontré que los donadores de

primera vez (98.75%) usaron el cuestionario para sefalar algun factor de riesgo

como se muestra en la Tabla 2.

Variable
Sexo

Edad

Escolaridad

Estado civil

Hombre
Mujer

18-25
26-35
36-45
46-55
56-66

Analfabeta
Primaria
Secundaria
Preparatoria
Carrera técnica
Universidad
Posgrado

Soltero

Casado

Union Libre
Divorciado

Madre o padre soltero

Numero (%)

242 (75.38)
79 (24.61)

59 (18.38)
98 (30.52)
89 (27.72)
49 (15.26)
26 (08.09)

1( 0.31)
64 (19.93)
89 (27.72)
94 (29.28)

2 ( 0.62)
70 (21.80)

1( 0.31)

140 (43.61)
117 (36.44)

50 (15.57)
6 ( 1.86)
5 ( 1.55)
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Viudo 3( 0.93)

Residencia
Estado de México 187 ( 58)
CDMX 119 (  37)
Otros estados 15 ( 5)

Tabla 1. Caracteristicas sociodemogréficas (Sexo, Edad, Escolaridad, estado
civil y residencia) de los donantes de sangre con el cuestionario de
autoexclusiéon confidencial.

Numero (%)
Tipo de donador

Reposiciéon 318 (99.06)
Altruista 3( 0.94)
No. De
donaciones
1 era 317 (98.75)
2 da 4 ( 1.24)

Tabla 2. Estado de donacion de los donantes de sangre.

De acuerdo a los hallazgos del estudio, la respuesta del cuestionario de AEC mas
comun que los donadores de sangre total eligieron fue el numero 5 (Figura 2) siendo
la misma respuesta para cada marcador serolégico estudiado en este Banco de
Sangre (Figura 3). Ademas se identific6 que el agente etiolégico con mayor
frecuencia entre los donadores fue el Treponema pallidum, seguido del VHC y
observando que en 10 de los donadores se encontr6 mas de un agente etioldgico
(Figura 4). Asimismo se demostro que la prevalencia total para los marcadores
serolégicos estudiados en el BCS CMNR fue de 1.51%, teniendo al agente
etiologico mas prevalente al T. pallidum con un 0.65%, seguido de VHC de 0.37%,

T. cruzi de 0.19%, VIH de 0.19% y por ultimo el VHB de 0.11% (Figura 5).
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Por ultimo con los datos obtenidos se decidié utilizar el método estadistico t de

student donde se evalu6 el uso del cuestionario de AEC realizando una correlaciéon

entre las variables % de donadores de sangre total con el cuestionario afirmativo y

marcador serologico reactivo y % de donadores con el cuestionario negativo y

serologia reactiva con un resultado estadisticamente no significativo (p= 0.08), no

obteniendo diferencia en la proporcion de serologias positivas, al tener o no una

respuesta positiva en el cuestionario de autoexclusion.

100
80
60
40
20

No. de donadores

Cuestionario autoexclusion confidencial
78

38 39 42 18

26 19

13
9 9
2

1 2 3 4 5 6 8 9 10 11 12

Cuestionario de autoexclusion confidencial

Figura 2. Respuestas de los donadores de sangre en el cuestionario de
autoexclusion confidencial.
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Figura 3. Se muestra la respuesta del cuestionario de autoexclusion confidencial en relacion al marcador
serologico, observando que la respuesta mas comun fue la nimero 5,
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Figura 4. Agente etiologico identificado en los donadores de sangre con el
cuestionario de autoexclusion confidencial afirmativo.
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PREVALENCIA DE LOS MARCADORES
SEROLOGICOS

ET. pallidum  EVHC
0.65%

EIT. cruzi VIH EVHB
0.70%

0.60%
0.50%
0.40%
0.30%

Prevalencia

0.20%

0.10%

0.00%

Agente etioldgico

Figura 5. Prevalencia de los marcadores serologicos de los donantes de sangre con
el Cuestionario de AEC afirmativo.
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10.Discusién

Este estudio incluyd 669,127 donaciones de sangre efectivas en el BCS CMNR de
la CDMX, de los cuales el 3.23% de los donantes opto por el cuestionario de
autoexclusién confidencial, y de ellos el 1.48% obtuvieron un resultado reactivo y/o
positivo para uno o varios de los marcadores serologicos realizados en este Banco
de Sangre. Maia CN et al. (3), informa tasas mas altas de donadores que utilizaron
el cuestionario de AEC y de donaciones reactivas y/o positivas para algan marcador
serologico, mientras que Delatorre MVV et al. (18) menciona tener tasas bajas de
donantes que usaron el cuestionario, pero una tasa mayor de donadores reactivos
y/o positivos y Ameli MR et al. (25) notifica tener tasas bajas en donantes que
optaron por el cuestionario y estadisticamente no significativo en los donantes con
marcador seroldgico reactivo y/o positivo. Teniendo como objetivo principal evaluar
la prevalencia de los marcadores serologicos realizados en el BCS CMNR en
donaciones con el cuestionario de AEC afirmativo, se encontr6 una seroprevalencia
en T. pallidum de 0.65%, VHC de 0.37%, T. cruzi de 0.19%, VIH de 0.19%, y VHB
de 0.11%, siendo menor en comparacion con la prevalencia a nivel nacional (22), y
a lo reportado por Omidkhoda A et al (26), donde muestra que la prevalencia para
HBsAg es del 3,4 %, para anti-VHC fue del 0,5 %, y no detectando anti-VIH ni sifilis
y siendo mayor a lo reportado en un articulo publicado en Iran en el afio 2016 (5),
donde concluye que las tasas de prevalencia para VHB, VHC y VIH en los donantes
de sangre fueron de 0,04%, 0,21% y 0% respectivamente, esta diferencia entre
nuestros resultados y estos ultimos se puede ver refleja por el nUmero de donadores

gue se utilizaron en cada estudio, teniendo el nUmero mas altos en el nuestro.
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Ademas, se mostré que los donadores de sangre que utilizaron la AEC son
principalmente hombres, solteros, con edades comprendidas entre los 26 y los 35
afios con un nivel de escolaridad en preparatoria, similar a lo que describe Kasraian
L et. al (5) en su estudio, discrepando en la escolaridad probablemente por ser
nombrada con otro nombre la escolaridad prevalente de nuestro estudio en su pais,
mientras que Rad F et. al (27) concuerda con nuestra investigacion en el rango de
edad pero difiere en el estado civil que para ellos es en casados y escolaridad en
nivel superior. También evidenciamos que los donadores que optan por este
cuestionario y son reactivos y/o positivos son donantes de primera vez dato
semejante a lo que muestra en su analisis Omidkhoda A et. al (26) En este Banco
de sangre el tipo de donacién por reposicién ocupa el porcentaje mas alto (99.06%)
en comparacion al tipo de donante altruista (0.93%), esto probablemente por la falta
de concientizacion y cultura hacia la donacion altruista en comparacion con otros
paises donde el altruismo esta en primer lugar. De acuerdo a la ubicacién del Banco
de Sangre se encontr6 una prevalencia en la residencia de los donadores con
domicilio en el estado de México, posiblemente por la cercania al establecimiento.
Otro dato obtenido en este estudio el cual no se puede comparar con otros es el
namero del cuestionario mas prevalente ademas de la relaciébn del marcador
serolégico con las mismas, ya que no conocemos el cuestionario que se utiliza en
los diferentes paises donde aun se utiliza y no podemos realizar la comparativa de
sus preguntas con las nuestras, siendo estos datos relevantes para proximas
investigaciones dentro del pais. Y como dato adicional, ya que no era el objetivo
principal de este estudio, pero la investigacion nos permitié realizarla fue la

asociacion del cuestionario afirmativo con serologia reactiva y cuestionario negativo
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con serologia reactiva encontrando que no existe diferencia estadisticamente
significativa (p=0.08) al tener o0 no una respuesta afirmativa en el cuestionario de
autoexclusion, lo que nos demuestra que al usarlo 0 no seguiremos encontrando
donadores de sangre con algun marcador serolégico reactivo, mismo que publica
Zou S el al, en el aflo 2004 en E.U.A.(6); y que Omidkhoda A et al (26) enfatizan
que este método adicional para la seguridad de la sangre es efectivo en paises
donde no cuenten con NAT, esto por la reduccion que hay en el periodo de ventana
en comparacion con otros métodos de estudio. De modo que nuestros datos indican
que la mayorias de estas unidades habrian sido seguras para la transfusiéon, pero
es importante tener en cuenta que cualquier medida adicional para la seguridad de
la sangre tiene algunos efectos negativos en el suministro de sangre, como es el
caso de este cuestionario, lo que se traduce a la perdida de unidades y sus
componentes sanguineos, lo que O’'Brien SF (7) menciona en su estudio y de toda

la carga de trabajo previa a la donacion.
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11.Conclusién

El presente estudio demuestra la prevalencia de los marcadores serologicos T.
pallidum de 0.65%, VHC de 0.37%, T. cruzi de 0.19%, VIH de 0.19%, y VHB de
0.11%, en donadores con el cuestionario de AEC reactivo y/o positivo, sin embargo
es menor a lo reportado a nivel nacional, probablemente porgque en este estudio se
incluyé a la poblacion de la zona centro del pais. Es importante sefalar que la
poblacién joven en una edad de 26 a 35 afios de edad presento la mayor frecuencia
en estos marcadores seroldgicos, valdria la pena que este estudio sirva de soporte
para la investigacion y la correlacibn de grupos etarios especificos para la
identificacion de factores de riesgo en las donaciones de reposicion, y evaluar si el

uso del cuestionario de AEC garantiza una donacién mas segura.
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13.Hoja de recoleccion de datos

Cuestionario de 1 2 Fecha de ultima No. De Tipo de donante 1 2
Autoexclusion donacion donacion
No. Elegido en el 1 2 3 4|5 6 |7 |8 9 | 10 Escolaridad 1 2|la |3 |al|4d4]a]|b
cuestionario | b b b
Edad Género 1]2 Estado civil 1 2] 3 | 4 | Entidad federativa |
Serologia 1] 2 | VIH | | VHB | | VHC | | Sifilis | | Alcaldia 0 municipio |
Enfermedad Pruebas si ¢Cual?
de Chagas confirmatorias
No
Cuestionario de 1 2 Fecha de ultima No. De Tipo de donante 1 2
Autoexclusion donacion donacion
No. Elegido en el 1 2 3 4|5 6 |7 |8 9 | 10 Escolaridad 1 2|la|3|al|4d4]|a]|b
cuestionario | b b b
Edad Género 1 [ 2 | Estado civil 1 2] 3 | 4 | Entidad federativa |
Serologia 12 | VIH | | VHB | | VHC | | Sffilis | | Alcaldia 0 municipio |
Enfermedad Pruebas si ¢Cual?
de Chagas confirmatorias
No
Cuestionario de 1 2 Fecha de ultima No. De Tipo de donante 1 2
Autoexclusion donacién donacion
No. Elegido en el 1 2 3 4|5 6 |7 |8 9 | 10 Escolaridad 1 2|la|3|al|4d4]|a]|b
cuestionario | b b b
Edad Género 1 [ 2 | Estado civil 1 2| 3 | 4 | Entidad federativa |
Serologia 1] 2 I VIH | | VHB | | VHC | | Sffilis | | Alcaldia 0 municipio |
Enfermedad Pruebas si ¢Cual?
de Chagas confirmatorias
No

Autoexclusion: 1. Presente; 2. Ausente.

No. Elegido en el cuestionario:

1. ¢ Te has inyectado cocaina, heroina u otras drogas?

2. En los ultimos 4 meses, ¢ has usado drogas de aplicacion nasal y has compartido popotes, llaves u otros instrumentos para
la inhalacién?

3. Enlos Ultimos 4 meses, ¢ te has dedicado al trabajo sexual?

4. En los ultimos 4 meses ¢has tenido relaciones sexuales con personas que se dediguen al trabajo sexual?

5. En los ultimos 4 meses, ademas de tu pareja sexual, ¢ Tu has tenido relaciones sexuales con otras personas?

6. En los Ultimos 4 meses, ¢ tu pareja sexual ha tenido relaciones sexuales con otra u otras personas?

7. En los dltimos 4 meses, ademas de tu pareja sexual ¢has compartido juguetes sexuales que han estado en contacto con
liquidos sexuales o sangre?

8. En los Ultimos 4 meses, ¢has tenido relaciones sexuales con personas desconocidas o0 que ignores si padecen hepatitis,
sifilis, SIDA o son portadoras de VIH?

9. Enlos dltimos 4 meses, ¢ has tenido relaciones sexuales en contra de tu voluntad con personas conocidas o desconocidas?
10. en los dltimos 4 meses, ¢has tenido relaciones sexuales, incluso con uso de preservativos, con personas que padecen
hepatitis, sifilis, SIDA o son portadoras de VIH?

Tipo de donante: 1. Voluntario y altruista; 2. Familiar o de reposicion; 3. De repeticion

Escolaridad: 1. Analfabeta; 2. Primaria; 3. Secundaria, 4. Bachillerato; 5. Nivel superior; 6. Posgrado. a. completa; b.
incompleta.

Género: 1. Masculino; 2. Femenino.

Estado civil: 1. Soltero; 2. Casado; 3. Divorciado; 4. Viudo.

Serologia: 1. Reactiva; 2. No reactiva

48



14.Anexos

Anexo 1. Cuestionario de autoexclusion

El objetivo de este cuestionario es
obtener sangre segura para su uso transfusional

Tu sangre es muy importante para salvar vidas, pero
también puede trasmitir infecciones como VIH (SIDA),
hepatitis, entre otras. Hay infecciones que no son
detectadas por pruebas de laboratorio al ser de reciente
adquisicion.

TUS RESPUESTAS SERAN CONFIDENCIALES

El requisito de donar sangre para tu paciente ya esta cubierto.

REFLEXIONA

Existen SITUACIONES DE RIESGO por las cuales tu sangre no
debe ser utilizada como son las siguientes:

Marca con una X tu respuesta en el recuadro correspondiente
(tu respuesta debe ser sincera y responsable)

¢ Te has inyectado cocaina, heroina u otras

En los dltimos 4 meses, ademas de tu pareja
sexual, ¢TU has tenido relaciones sexuales

con otras personas?

Si

NO

En los dltimos 4 meses, TU PAREJA
SEXUAL ha tenido relaciones sexuales con

otra u otras personas?

NO

En los ultimos 4 meses, ademas de con tu
pareja sexual, ¢has compartido juguetes
sexuales que han estado en contacto con

liquidos sexuales o sangre?

NO

En los dltimos 4 meses, ¢has tenido
relaciones  sexuales con PERSONAS
DESCONOCIDAS o que ignores si padecen
HEPATITIS, SIFILIS, SIDA o son portadoras
de VIH?

si

NO

En los Ultimos 4 meses, ¢has tenido
relaciones sexuales en contra de tu voluntad

con personas conocidas o desconocidas?

NO

10

En los ultimos 4 meses, ¢ has tenido
relaciones sexuales, incluso con uso de
preservativo, CON PERSONAS CONOCIDAS
QUE PADECEN HEPATITIS, SIFILIS, SIDA O
SON PORTADORAS DE VIH?

si

NO

1 | drogas? Si NO
En los ultimos 4 meses, ¢ has usado drogas de
aplicacion nasal y has compartido popotes,

2 p! ¥ P u P! 3 si NO
llaves u otros instrumentos para la inhalacion?
En los ultimos 4 meses, ¢te has dedicado al

3 | trabajo sexual? sl NO
En los Ultimos 4 meses, ¢ has tenido relaciones

4 | sexuales con personas que se dediquen al si NO

h trabajo sexual?

Clave 2430-022-015

TU SANGRE PUEDE SALVAR VIDAS

¢.CONSIDERAS QUE TU SANGRE ES SEGURA?

Clave 2430-022-015
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